2.6.2022.

Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis L 151/37

KOMISIJAS REGULA (ES) 2022/860
(2022. gada 1. junijs),

ar ko attieciba uz sarkano fermentéto risu monakoliniem groza Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 19252006 III pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1925/2006 (2006. gada 20. decembris) par vitaminu un
mineralvielu, un dazu citu vielu pievienoSanu partikai (), jo ipasi tas 8. panta 2. punkta a) apakSpunkta ii) punktu un
b) apakspunktu,

ta ka:

(1)

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 2. punktu Komisija péc savas iniciativas vai pamatojoties uz
dalibvalstu sniegto informaciju var sakt procediiru, kura paredzéta, lai vielu, kas nav vitamins vai mineralviela, vai
§adu vielu saturodu sastavdalu ieklautu minétas regulas III pielikuma, kura noraditas vielas, kuru izmantosana
partikas produktos ir aizliegta, ierobezota vai Savienibas kontrol¢, ja minéta viela ir saistita ar potencialu risku
paterétajiem, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 1. punkta.

2010. gada Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (‘lestade”) liidza sniegt atzinumu par zinatnisko pamatojumu
veseliguma noradei saistiba ar monakolinu K, kas iesniegta saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 19242006 () 13. pantu. 2011. gada 30. janija () lestade izdeva zinatnisko atzinumu par pamatojumu
veseliguma noradei par sarkano fermentéto risu monakolinu K un normala ZBL holesterina [imena uzturéSanu
asinis. lestade secinaja, ka ir konstatéta célonsakariba starp sarkano fermentéto risu monakolina K patérinu un
normala ZBL holesterina limena uzturéSanu asinis, ja dienas deva ir 10 mg.

2012. gada lestadei ladza sniegt atzinumu par saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 14. pantu iesniegtas
veseliguma norades zinatnisko pamatojumu saistiba ar sastavdalu kombinaciju, kuru vida ir sarkano fermentéto
risu monakolins K. 2013. gada 12. julija (*) lestade izdeva zinatnisko atzinumu, kura konstatéja célonsakaribu starp
tada produkta patérinu, kas kopa ar citam sastavdalam satur 2 mg sarkano fermentéto risu monakolina K, un ZBL
holesterina [imena samazinasanos asinis.

leprieks minétajos zinatniskajos atzinumos attieciba uz lietosanas ierobeZojumiem lestade atsaucas uz Savienibas
tirgi pieejamu lovastatinu saturo$u zalu aprakstu, jo ta uzskata, ka monakolins K laktona veida ir identisks
lovastatinam. Zalu ipasibu kopsavilkuma veselibas apriipes specialistiem ir dota informacija par $o zalu drosu un
nekaitigu lietofanu. Lovastatinu saturo$u zalu apraksta ir aprakstitas ipasibas un oficiali apstiprinati lietoSanas
nosacijumi un ieklauti ipasi bridindjumi un lietoSanas piesardzibas pasakumi, atsaucoties uz miopatijas/
rabdomiolizes risku, kas palielinas, ja lovastatinu lieto vienlaikus ar noteiktam citam zalém, un lovastatinu lietot
neiesaka griitniecém un ar kriiti barojo3am sievietém.

lepriek§ minétos zinatniskos atzinumus apspriezot uzturvértibas un veseliguma norazu darba grupa, dalibvalstis
pauda baZas par iespgjamam nekaitiguma problemam, kas varétu bt saistitas ar sarkano fermentéto risu
monakolinus saturo$u partikas produktu patérinu.

OV L 404, 30.12.2006., 26. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1924/2006 (2006. gada 20. decembris) par uzturvértibas un veseliguma noradém uz
partikas produktiem (OV L 404, 30.12.2006., 9. Ipp.).

EFSA Journal 2011;9(7):2304.

EFSA Journal 2013;11(7):3327.
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(6)  Sarkanos fermentétos risus iegiist, risus fermentgjot ar raugu, galvenokart ar Monascus purpureus, ka rezultata rodas
monakolini, liclakoties monakolins K. Tos tradicionali izmanto Kina par partikas krasvielu un tautas lidzekli
gremosanas un asinsrites veicinaSanai. Eiropas Savieniba par partikas krasvielu tos izmantot nav atlauts, jo tie nav
ieklauti Savienibas saraksta, kas dots Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1333/2008 (°) par partikas
piedevam. Uztura bagatinataji, kas satur sarkano fermentéto risu preparatus, ir tirgoti un patéréti btiska apjoma
jau pirms 1997. gada 15. maija, tapéc Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (°) par jauniem
partikas produktiem tiem nepiemeéro. Saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas produktiem sarkano
fermentéto risu preparatu lietosanai citas partikas produktu kategorijas ir vajadziga atlauja. Sis regulas noteikumu
piemérosana neskar Regulu (ES) 2015/2283 un (EK) Nr. 1333/2008 piemérosanu.

(7)  Komisija péc savas iniciativas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. pantu saka procediru attieciba uz
monakoliniem sarkanajos fermentétajos 1isos, jo uzskata, ka, pamatojoties uz pieejamo informaciju, ko
apsprieSanas gaita par $adu monakolinu nekaitigumu sniedza dalibvalstis, vajadzigie nosacijumi un prasibas, kas
noteiktas minétas regulas 8. panta un Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 307/2012 () 3. un 4. pantd, ir
izpilditas. S1 pieejama informacija ietvéra Francijas Partikas, vides un darba aizsardzibas agentiiras (ANSES)
atzinumu par risku, kas saistits ar “sarkano fermentéto risu” klatbiitni uztura bagatinatajos (*). Minétaja atzinuma
secinats, ka, “ta ka sarkano fermenteto risu sastava de], kura jo ipasi ir monakolins K (saukts arT par lovastatinu, ja to tirgo ka
zdles), kam ir tadas pasas blaknes ka statiniem, parejie monakolini dazadas koncentracijas, savienojumi, kuru nekaitigums nav
noteikts, “sarkano fermentéto 1isu” patérin$ daZiem patérétajiem apdraud veselibu”. Pieejama informacija ietvéra ari
zinatnisko konsultativo zinojumu, ko 2016. gada 13. februarT ir pienémusi Belgijas Augstaka veselibas padome (’)
un kura izvértéta uz sarkanajiem fermentétajiem risiem bazétu uztura bagatinataju skietama labvéliga ietekme un
iespgjamais toksiskums Belgijas iedzivotajiem. Minétaja zinojuma ir noradits uz risku, kads saistits ar monakolinu, it
ipasi monakolina K, klatbiitni sarkanajos fermentétajos risos, kas ietver tiesi tadas pasas blaknes, kadas novérotas
pacientiem, kuri lieto statina zales, un uz augstaku risku, ka radisies toksiska iedarbiba noteiktam augsta riska
grupam, pieméram, gritniecém, cilvékiem ar aknu, nieru un muskulu darbibas traucgumiem, cilvekiem, kas vecaki
par 70 gadiem, bérniem un pusaudziem. V&l vienu saistitu zinatnisko novérté$anu 2013. gada veica Vacijas
pétniecibas finanséSanas organizacija DFG (%) un secinaja, ka sarkanie fermentétie risi nav nekaitigs partikas
produkts/nekaitigs uztura bagatinatajs.

(8)  Tapéc 2017. gada Komisija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. pantu liidza lestadi sniegt zinatnisko atzinumu
par sarkanajos fermentétajos risos eso§o monakolinu nekaitiguma izvert&jumu.

(9)  Zinatnisko atzinumu par sarkanajos fermentétajos risos eso§o monakolinu nekaitigumu Iestade pienéma 2018. gada
25. junija (). lestade uzskata, ka monakolins K laktona veida ir identisks lovastatinam, kas ir aktiva viela vairakas
zalés, ar kuram Eiropas Savieniba ir atlauts arstét hiperholesterinémiju. Sarkano fermentéto risu monakolins K ir
pieejams uztura bagatinatajos ar dazadam ieteicamajam dienas devam, jo tas iedarbojas uz normala ZBL holesterina
limena uzturéSanu asinis. Pamatojoties uz pieejamo informaciju, lestade secinaja, ka, ar uztura bagatinatajiem
uzpemot sarkano fermentéto risu monakolinus, varétu rasties paredzama eksponétiba monakolinam K lovastatina
terapeitiskajas devas. lestade atziméja, ka sarkano fermentéto risu izraisito blaknu raksturojums bija lidzigs

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1333/2008 (2008. gada 16. decembris) par partikas piedevam (OV L 354,
31.12.2008., 16. Ipp.).

(®) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas produktiem un ar ko groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (OV L 327, 11.12.2015., 1. Ipp.).

() Komisijas Istenoganas regula (ES) Nr. 307/2012 (2012. gada 11. aprilis), ar ko nosaka Istenosanas noteikumus par to, ka piemérojams
8. pants Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 par vitaminu un mineralvielu, un daZu citu vielu pievienosanu
partikai (OV L 102, 12.4.2012., 2. Ipp.).

() ANSES Opinion Request No 2012-SA-0228: Opinion of the French Agency for Food, Environmental and Occupational Health &
Safety on the risks associated with the presence of “red yeast rice” in food supplements, 14 February 2014.

() Avis du Conseil Superieur de la Sante N° 9312: Compléments alimentaires a base de “levure de riz rouge”, 3 février 2016.

(") Stellungnahme der Gemeinsamen Experten kommission BVL/BfArM: Einstufung von Rotschimmelreisprodukten, 8.2.2016.

(") EFSA Journal 2019;16(8):5368.
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(10)

(11)

(12)

(")
)
("

lovastatina izraisitajam blakném. Konsultgjusies ar Cetriem gadijumu aprakstu avotiem ('), ta zinoja, ka galvenas
blakusparadibas skara skeletu, muskulus un saistaudus (ari rabdomiolize), aknas, nervu sistému, kunga un zarnu
traktu, adu un zemadas audus (noradits seciba no vislielakas sastopamibas uz vismaziko). lestade uzskata, ka
pieejama informacija par zinotajam blakném cilvékiem ir pietickama, lai varétu secinat, ka sarkano fermentéto risu
monakolini, ja tos lieto ka uztura bagatinatajus, rada ievérojamas nekaitiguma baZas tad, ja deva ir 10 mg diena. Vél
lestade néma véra to, ka bija zinots par atseviskiem smagu blakusparadibu gadijumiem, kur sarkano fermentéto risu
monakolini tika lietoti tikai pa 3 mg diena divas nedélas lidz vienam gadam, un ka bija rabdomiolizes, hepatita un
adas slimibu gadijumi, kur bija vajadziga hospitalizacija.

Pamatojoties uz pieejamo informaciju un atzinuma aprakstitajam neskaidribam, lestade Komisijai nevargja dot
padomu par to, cik liela sarkano fermentéto risu monakolinu dienas deva neraditu bazas par kaitéjumu iedzivotaju
un attieciga gadijuma augsta riska apakSgrupu veselibai. lestade paskaidroja, ka nav skaidri zinams, kads ir
monakolinu sastavs un saturs uztura bagatinatajos, kuri satur sarkanos fermentétos risus, un ka sarkanajos
fermentétajos risos esoSie monakolini tiek izmantoti vairaku sastavdalu produktos, kuros nav pilniba izvértéta ne
katra sastavdala atseviski, ne sastavdalu kombinacija. Turklat triikst datu, lai varétu izvértét, cik monakolinu
lictosana ir drosa noteiktam augsta riska patérétaju grupam, un nav skaidri zinims, kas notiek tad, ja uz
sarkanajiem fermentétajiem risiem bazétus uztura bagatinatajus uznem vienlaikus ar partikas produktiem vai zalém,
kas nomac fermentu (CYP3A4), kur$ piedalas monakolinu metabolisma.

Saskana ar Istenosanas regulas (ES) Nr. 307/2012 4. panta 5. punktu un péc tam, kad lestade publicgja atzinumu par
sarkano fermentéto risu monakoliniem, Komisija sapéma ieintereséto personu komentarus par lestades veikto
zinatnisko riska novértéSanu. leinteresétas personas ari noradija argumentus par labu tam, ka sarkano fermentéto
1isu monakolinus var drosi lietot tad, ja patérétaji tiek pietiekami informéti par §is vielas drosu lietosanu.

Zinatniska rakstura komentarus lestade precizéja telekonferences, kas tika rikotas ar ieinteresétajam pusém péc
pienemsanas. lestade precizéja avotus, no kuriem giiti pieradijumi, uz kuriem balstits tas zinatniskais atzinums, un
paskaidroja, kapéc noteikti pétijumi, kurus ieinteresétas personas iesniegusas publiskaja uzaicinajuma sniegt datus,
netika uzskatiti par pietiekami ticamiem un zinatniski pamatotiem, lai tos varétu ieklaut nekaitiguma noveértéjuma.
lestade paskaidroja zinatnisko pamatojumu tam, kapéc lovastatina nekaitiguma datus uzskata par bitiskiem
monakolinu nekaitiguma novértéana, un precizéja, ka par apstiprinoSiem pieradijumiem novertéSana tika
izmantoti ieintereséto personu sniegtie pécregistracijas dati par nevélamiem notikumiem.

Komisija ladza Iestadei tehnisko palidzibu ar diviem zinatniskajiem pétjjumiem, vienu sistematisku parskatu,
sarkanos fermentétos risus saturodu uztura bagatinataju lietoSanas nekaitiguma metaanalizi ('}) un parskatu un
ekspertu atzinumu par to, ka uztura bagatinasana ar sarkanajiem fermentétajiem risiem ietekmé holesterina
kontroli plazma (*¥), ko Komisijai iesniedza ieintereséta persona péc tam, kad lestade bija izdevusi zinatnisko
atzinumu. lestade atziméja, ka neatkarigi no ta, kadi rezultati gati kada pétijuma ar iejaukanos vai metaanalizé par
to, cik drosi ir uztura bagatinataji ar sarkanajiem fermentétajiem risiem, ir zinots par blaknem, kas saistitas ar
sarkano fermentéto risu lietoSanu cilvéku uzturd, un monakolins K laktona veida ir identisks lovastatinam, kura
lietosanas blaknes ir labi dokumentétas, tapéc, lai varétu izdarit visparéju secindjumu, minétie iesniegtie pétjjumi
biitu jaanalizé kopa ar visu pieradijumu kopumu. Iestade paskaidroja, ka zinojumus par blakném nevar ignorét vai
atspekot ar rezultatiem, kas giiti parbaudés, kuram bijis saméra mazs apjoms un kuras nav bijis paredzéts atklat
§adas blaknes, un ka tadi pétjjumi ka iesniegtais parskats un ekspertu atzinuma pétijums, kas sniedz salidzinosu
riska un ieguvuma attiecibu produktiem, kuri satur sarkanos fermentétos risus, nebija butiski, lai izvértétu partikai
apzinati pievienotu vielu nekaitigumu.

Pasaules Veselibas organizacija, Francijas Partikas, vides un darba aizsardzibas agentiira, Italijas Dabigo veselibas produktu uzraudzibas
sistéma, Partikas un zalu parvalde.

Fogacci F, Banach M, Mikhailidis DP et al. Safety of red yeast rice supplementation: A systematic review and meta-analysis of randomized
controlled trials. Pharmacological Research 143 (2019), 1.-16. Ipp.

Banach M, Bruckert E, Descamps OS et al. The role of red yeast rice (RYR) supplementation in plasma cholesterol control: A review and expert
opinion. Atheroscler Suppl., 2019. gada 17. augusts.
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(14) Nemot véra, ka nevar noteikt tadu sarkano fermentéto risu monakolinu dienas devu, kas izslégtu risku cilveka
veselibai, un pemot véra bitisko kaitéjumu veselibai saistiba ar sarkano fermentéto risu monakolinu lietosanu pa
10 mg dien3, un atseviskus smagu blakusparadibu gadijjumus, lietojot tikai 3 mg diena, sarkano fermentéto risu
monakolinu lieto§ana biitu jaaizliedz, ja to koncentracija ieteicamaja produkta ikdienas porcija ir 3 mg vai augstaka.
Tapéc minéta viela bitu jaieklauj Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma B dala un tas pievienosana partikas
produktiem vai izmantoSana partikas produktu razo$ana bat jaatlauj tikai ar minétaja pielikuma noraditajiem
nosacijjumiem.

(15) Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2002/46/EK (**) 6. pantu uztura bagatinataju markejuma ir
janorada produkta ieteicama ikdienas porcija un bridinajums neparsniegt ieteicamo dienas devu. Nemot véra, ka
vienlaikus var tikt uzpemti dazadi partikas produkti vai uztura bagatinataji, kas satur sarkano fermentéto risu
monakolinus, pastav risks, ka Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma noteikta robezveértiba var tikt parsniegta,
tapéc janosaka piemérotas markéSanas prasibas, kas attiecas uz visiem partikas produktiem, kuri satur sarkano
fermentéto risu monakolinus.

(16) Lai sniegtu pilnigu informaciju par monakolinu saturu tadu partikas produktu mark&uma, kuri satur sarkano
fermentéto risu monakolinus, janosaka piemérotas markéSanas prasibas, kas attiecas uz visiem partikas produktiem,
kuri satur sarkano fermentéto risu monakolinus.

(17) lestade konstatéja, ka, iesp&jams, mijiedarbiba ar zalém var rasties blaknes, tapéc cilvéki ir jabridina, ka partikas
produktus, kas satur sarkano fermentéto risu monakolinus, nav ieteicams lietot vienlaikus ar holesterina limeni
pazemino$dm zalém. lestade atziméja, ka sarkano fermentéto risu izraisito blaknu raksturojums bija lidzigs ka
lovastatinam, tapéc ir lietderigi cilvékus bridinat, ka veselibas traucéjumu gadijuma jakonsultéjas ar arstu. Turklat, ta
ka triikst datu, lai lestade varétu noveértét, vai monakolinu drosi var lietot noteiktas augsta riska patérétaju grupas, un
tapéc joprojam pastav iespéja, ka sarkano fermentéto risu monakolinu lietosana var bt saistita ar kaitéjumu
veselibai, ir lietderigi sniegt noradi, ka partikas produkti, kas satur sarkano fermentéto risu monakolinus, nav
ieteicami griitniecém, ar krati barojosam sievietém, cilvékiem, kas vecaki par 70 gadiem, ka arT bérniem un
pusaudziem. Nemot veéra iepriek§ minéto, janosaka piemérotas markesanas prasibas visiem partikas produktiem,
kas satur sarkano fermentéto risu monakolinus.

(18) Iestade nevargja noteikt tadu sarkano fermentéto risu monakolinu devu, kas neraditu bazas par kaitgjumu
iedzivotaju un attieciga gadijuma augsta riska apaksgrupu veselibai. Nemot véra, ka vél aizvien pastav iespéja, ka
sarkano fermentéto risu monakolini var bt saistiti ar kaitéjumu veselibai, bet par to nav zinatniskas parliecibas, un
ka sarkano fermentéto risu monakolini var tikt izmantoti tikai uztura bagatinatjos un $adu uztura bagatinataju
lictosanas apjomu lestade nespétu noteikt, tapéc sarkano fermentéto risu monakolinu izmantoSanai uztura
bagatinatajos vajadzétu but Savienibas kontrolé un tie bitu jaieklauj Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikuma
C dala. Nemot véra lestades zinatniskaja atzinuma aprakstitas neskaidribas un ieintereséto personu argumentus par
sarkano fermentéto risu monakolinu nekaitiguma raksturojumu, minétajam ieinteresétajam pusém saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 4. punktu ir iespéja saskana ar Istenosanas regulas (ES) Nr. 307/2012 5. pantu
lestadei iesniegt datus, kas apliecina $adu monakolinu nekaitigumu. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1925/2006
8. panta 5. punktu Komisijai, nemot véra lestades atzinumu par datiem, kas varétu tikt iesniegti, cetru gadu laika
péc §is regulas stasanas spéka bitu japienem lémums par to, vai sarkano fermentéto risu monakolinus ieklaut
III pielikuma attiecigi A vai B dala.

(19) Tapéc Regula (EK) Nr. 1925/2006 bitu attiecigi jagroza.

(20) Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikumu groza $adi:
1) B dalas “Vielas, kuru lietosana ir ierobezota” tabulai alfabétiska seciba pievieno $adu ierakstu:

lerobezota viela Lietosanas nosacijumi Papildu prasibas

“Sarkano fermentéto risu monakolini | Viena produkta porcija ikdienas | Mark&uma norada maksimalo produkta
patérinpam nodro$ina mazak neka | porciju skaitu, ko drikst uznemt viena
3 mg sarkano fermentéto risu | diena, un bridindgjumu viena diena
monakolinu. neuzpemt 3 mg vai vairak sarkano
fermenteéto risu monakolinu.

Markéjuma norada monakolinu saturu
viena produkta porcija.

Markéjuma ieklauj sadus bridinajumus:

“Nelietot gritniecém, ar kriiti barojosam
sievietém, bérniem, kas jaunaki par
18 gadiem, un pieaugusajiem, kas vecaki
par 70 gadiem”;

“Veselibas traucgjumu gadijuma par §I
produkta lietoSanu konsultgjieties ar
arstu.”;

“Nelietojiet 3o produktu, ja lietojat
holesterina limeni pazeminosas zales.”;

“Nelietojiet So produktu, ja jau lietojat citus
produktus, kas satur sarkanos fermentétos

",

risus”™”;

2) C dalas “Vielas, kuras parbauda Kopienas iestades” tabulai alfabétiska seciba pievieno $adu ierakstu:
“Sarkano fermentéto risu monakolini”.

2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Briselé, 2022. gada 1. junija
Komisijas varda —

priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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